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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-8778-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Octubre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-001445-23-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001445-23-4 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aidin SRL solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca QualiMed. nombre descriptivo Sistema percutaneo de stent biliar biodegradable y
expandible con balén y nombre técnico Endoproétesis (Stents), Biliares , de acuerdo con lo solicitado por Aidin
SRL , con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2023-114960107-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 559-2 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 559-2
Nombre descriptivo: Sistema percutaneo de stent biliar biodegradable y expandible con balon

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-672 - Endoproétesis (Stents), Biliares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): QualiMed.

Modelos:
08 MBXb 08057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Bal6n Biodegradable Percutaneo UNITY -B



08 MBXb 09057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Bal6n Biodegradable Percutaneo UNITY -B
08 MBXb 10057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
12 MBXb 08057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
12 MBXb 09057A Sistemade Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
12 MBXb 10057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
15 MBXb 08057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
15 MBXb 09057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
15 MBXb 10057A Sistemade Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El Sistema percuténeo de Stent Biliar Biodegradable y Expandible con Balon UNITY -B esté indicado para abrir
los conductos biliares obstruidos.

Periodo de vida ttil: 12 meses.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Por éxido de etileno.

Nombre del fabricante:
amg International GmbH

Lugar de elaboracion:
Boschstr. 16, D-21423 Winsen/Luhe, Alemania.

Expediente N° 1-0047-3110-001445-23-4

N° Identificatorio Tramite: 46596

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.10.19 13:51:24 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.10.19 13:51:27 -03:00



Anexo lll.B- ROTULOS

Sistema percutaneo de stent biliar biodegradable y expandible con

balon
Modelo: Sistema de Stent Biliar Expandible con Bal6n Biodegradable Percutdneo UNITY-B
08 MBXb 08057A
08 MBXb 09057A
08 MBXb 10057A
12 MBXb 08057A
12 MBXb 09057A
12 MBXb 10057A
15 MBXb 08057A
15 MBXb 09057A
15 MBXb 10057A

0]0]0]0]0]0]0]0]e)

Marca: QualiMed.
Fabricado por: amg International GmbH
Boschstr. 16, D-21423 Winsen/Luhe, Alemania.
Importado por: Aidin S.R.L.
Doblas 1508, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.
Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.
Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM /DD
Fecha de fabricacion: AAAA/MM/DD

Condiciones de transporte y almacenamiento
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Jorge Marcelo Albor MN N° 12277

Autorizado por la ANMAT PM- 559-2

Figura 1: Modelo de rétulo.
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Anexo lll.B- INSTRUCCIONES DE USO

INDICACIONES DEL ROTULO
Razén Social y Direccién del Fabricante:
amg International GmbH.
Boschstr. 16, D-21423 Winsen/Luhe, Alemania.

Razon Social y Direccion del Importador:
Aidin S.R.L.

Doblas 1508, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires. Argentina.

Identificacion del Producto:
Producto: Sistema percutaneo de stent biliar biodegradable y expandible con balén
Marca: QualiMed.
Modelos:
08 MBXb 08057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balén Biodegradable
Percutdneo UNITY-B
08 MBXb 09057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable
Percutdneo UNITY-B
08 MBXb 10057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Bal6n Biodegradable
Percutdneo UNITY-B
12 MBXb 08057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balén Biodegradable
Percutaneo UNITY-B
12 MBXb 09057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balén Biodegradable
Percutdneo UNITY-B
12 MBXb 10057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Bal6n Biodegradable
Percutaneo UNITY-B
15 MBXb 08057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable
Percutaneo UNITY-B
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15 MBXb 09057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Bal6n Biodegradable
Percutaneo UNITY-B
15 MBXb 10057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Bal6n Biodegradable
Percutaneo UNITY-B

Director Técnico: Farm. Jorge Marcelo Albor MN N° 12277
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 559-2”.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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INDICACIONES
El Sistema percutaneo de Stent Biliar Biodegradable y Expandible con Balon UNITY-B

esta indicado para abrir los conductos biliares obstruidos.

CONTRAINDICACIONES
El Sistema percutaneo de Stent Biliar Biodegradable y Expandible con Balén UNITY-B

esta contraindicado en:

Pacientes con trastornos hemorragicos
Conductos perforados cuya fuga podria ser potenciada por la prétesis
Ascitis severa
Pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los materiales que
componen el Sistema endoscoépico de Stent Biliar Biodegradable y Expandible con
Balon UNITY-B:

o Magnesio

o Manganeso

o Neodimio

o Tantalio

o Adhesivo epoxido

o Poliéster

o PA (poliamida)

ADVERTENCIAS

fzze
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Solo deben utilizar este dispositivo los médicos familiarizados con las
complicaciones, los efectos secundarios y los peligros comiunmente asociados a la
colocacion de stents biliares.

No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

No reesterilizar ni reutilizar. Este dispositivo esta disefiado y destinado a un solo
uso. Reutilizar dispositivos de un solo uso supone un riesgo de infeccién para el
paciente o el usuario. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,

enfermedades o la muerte del paciente. La limpieza, la desinfeccion y la
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esterilizacién pueden comprometer las caracteristicas esenciales del material y del
disefio, provocando el fallo del dispositivo. AMG no se hace responsable de los
dafos directos o indirectos de la reesterilizacion o reutilizacion.

No lo utilice si observa defectos en el stent.

No exponga el stent a ningun liquido, disolvente organico, soluciones acuosas o
superficies humedas antes de insertarlo en el organismo, ya que el stent o el
revestimiento de polimero podrian resultar dafiados, lo que provocaria su
degradacion prematura. Los guantes deben estar completamente secos mientras se
recarga el alambre guia y se manipula el sistema de stent antes de la insercion.

No intente retirar o reajustar el stent en el sistema de colocacién, ya que podria
dafarlo. No es posible retirar el stent y colocarlo en otro catéter de balén.

No introduzca agua en el canal del alambre guia. Cualquier contacto con agua
desionizada o solucion salina puede provocar la degradacién prematura del soporte
del stent.

No sobrepase el diametro interior maximo del stent (& max.) indicado en la etiqueta
(véase la tabla «Correspondencias»). Si es necesario posdilatar el stent, procure no
exceder el diametro interior maximo. Un exceso de dilatacion puede dafar el
revestimiento del stent, provocando su degradacion prematura.

No vuelva a insertar el stent si retir6 el dispositivo antes de la expansién, ya que el
stent y/o el sistema de colocacion pueden haber sufrido dafios en el primer intento
de atravesar la estenosis o durante la retirada.

Utilice tnicamente medios de inflado de balones adecuados. No utilice aire ni ningin
medio gaseoso para inflar el balon, ya que podria causar una expansion desigual y

dificultar la colocacion del stent.

PRECAUCIONES

Precauciones de manipulacién

fzze

Inspeccione cuidadosamente el Sistema percutaneo de Stent Biliar Biodegradable
y Expandible con Balon UNITY-B antes de utilizarlo para comprobar que el stent no
ha sufrido dafios durante el envio. Si observa movimientos o dafios en el stent, no

lo utilice.
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Evite manipular el stent en exceso, por ejemplo, rodandolo con los dedos, ya que el
stent se podria aflojar del balén de colocacién y provocar su desprendimiento.

Si el stent se afloja, no intente volver a acoplarlo en el bal6n de implantacién.

Lea las instrucciones de uso de cualquier dispositivo de intervencion que vaya a
utilizar junto con el Sistema percutdneo de Stent Biliar Biodegradable y Expandible
con Balon UNITY-B, para conocer sus usos previstos, contraindicaciones y posibles

complicaciones.

Implantacion del stent: precauciones

fzze

T FARMACEUTICE

Es necesario seguir la técnica de implantacion de stent descrita en el Manual Clinico
del Usuario en la seccion 8 (Manual Clinico del Usuario: via transhepatica).

No infle el bal6n antes de implantar el stent.

No aplique presién negativa al sistema de stent en ningln momento antes de
implantarlo en la lesion, ya que el stent podria aflojarse o desprenderse.
Aseglrese de que las dimensiones del dispositivo son adecuadas para el
procedimiento especifico. A modo de referencia, el tamafio estimado del conducto
no debe ser inferior a 7,5mm de diametro ni superior a 10,0mm de diametro
(consulte la Tabla 2 de correspondencias en este manual).

El diametro exterior del balén dilatado debe ser parecido al diametro del conducto.
Un stent demasiado grande puede provocar la rotura del conducto. Para garantizar
la completa expansion del stent, el bal6on debe inflarse a un minimo de presién
nominal.

Nunca haga avanzar el catéter con el bal6n de implantacion sin que el alambre guia
se extienda desde la punta. Compruebe que la longitud distal del alambre guia al
catéter con balon sea amplia.

No expanda el stent hasta implantarlo correctamente en el conducto. (Ver Extraccion
del stent o del sistema. Precauciones).

Si es necesario implantar varios stents, se colocard primero el stent proximal

(cercano al higado), seguido del stent distal. Al mantener este orden, no sera
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necesario atravesar el primer stent para implantar el siguiente, con lo que habra
menos riesgo de desalojarlo.

e Nota: no se ha comprobado la seguridad ni la eficacia de los stents biliares
biodegradables UNITY-B superpuestos en los conductos biliares.

o EIl stent es radiolucido. Se deben tomar precauciones para evitar la pérdida
accidental del stent. La posicion del stent debe comprobarse y documentarse
inmediatamente antes de inflar el balon utilizando, a modo de referencia, los
marcadores radiopacos del bal6n.

e Durante el inflado, se debe controlar la presion del balén. No debe superar la presion
de rotura nominal (PRN) indicada en la etiqueta del producto. Aplicar presiones
superiores a las especificadas en la etiqueta puede provocar la rotura del balén y el
desplazamiento del stent, ademas de dafios o rotura del conducto.

¢ El balén de implantacién debe inflarse hasta la presién nominal (PN) indicada en la
etiqueta. Se recomienda mantener la presién de inflado durante al menos 60
segundos para lograr la completa expansién del stent.

e Se recomienda la posdilatacion. No se debe posdilatar el stent mas del diametro
méaximo expandible indicado en la etiqueta (véase la tabla «Correspondencias»).

e Una vez desplegado por completo, no es posible cambiar la posicién del stent.

¢ No intente reintroducir un stent sin expandir en el endoscopio ni en la vaina de
acceso, ya que podria desprenderse del balon.

e Sies posible, mantenga la posicion del alambre guia para el posterior el acceso al
lumen. No aplique una fuerza excesiva al sistema de colocacion del stent ya que
podria provocar la pérdida o el dafio del stent y de los componentes del sistema de
colocacion. (Véase 6.3: Extraccion del stent o del sistema. Precauciones)

¢ La implantacion de un stent puede provocar el corte o la perforacion del conducto
distal y/o proximal al stent y causar un cierre agudo del conducto que requiera otra
intervencion (intervencion quirdrgica, dilatacion adicional, implantacion de mas
stents, etc.).

Extraccion del stent o del sistema. Precauciones

e Los métodos de extraccion del stent (alambres, asas o0 «snares» y/o férceps)

-
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pueden provocar un traumatismo adicional en el conducto biliar y/o en el punto de
acceso al conducto.

Si al acceder al conducto o retirar el stent no desplegado se percibe una resistencia
inusual, se retirarAn en bloque el sistema de colocacion del stent y la vaina
introductora. Si es posible, mantenga la posicién del alambre guia para el posterior
el acceso al conducto.

No respetar estas indicaciones o aplicar una fuerza excesiva podria provocar la

pérdida o el dafio del stent y de los componentes del sistema de colocacién

Precauciones tras el implante

Al atravesar un stent recién implantado con un alambre guia o un catéter de balon,
se tendra sumo cuidado para evitar alterar la geometria del stent.

Informacion sobre la tomografia por resonancia nuclear (RMN) y la resonancia
magnética (RM): Segun los parametros fisicos publicados (susceptibilidad
magnética), los bancos de pruebas y los experimentos in vitro e in vivo, se puede
concluir que el Sistema Endoscoépico de Stent Biliar Biodegradable y Expandible con
Balén UNITY-B es compatible con la resonancia magnética. Es un hecho aceptado
gue los implantes a base de magnesio muestran menos artefactos en la RM que los

implantes de titanio del mismo tamafio, que se sabe que son seguros con la RM.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Algunas posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

fzze
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Abscesos
Necesidad de nueva intervencion debida, entre otras cosas, a:
o Desplazamiento del stent
o Implantacion involuntaria del stent
o Despliegue parcial del stent
o Deterioros en los stents
Oclusién u obstruccién del conducto biliar
Perforacion del conducto biliar, con riesgo de infeccion o muerte
Colangitis

Pancreatitis

JORGE MARCELQ ALBOR
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Hemorragia parenquimatosa
Peritonitis

Sepsis

Proliferacion tumoral en los extremos del stent
Fistulas

Disecciones

Mala colocacién
Hemorragias
Desplazamientos
Laceracién del conducto
Laceracion duodenal

Dolor intenso

MANUAL DEL USUARIO CLINICO - PROCEDIMIENTO TRANSHEPATICO
PERCUTANEO

Materiales necesarios para la implantacion del stent.

Los materiales recomendados para la colocacion del stent son, entre otros

T FARMACEUTICE

Sistema percutaneo de Stent Biliar Biodegradable y Expandible con Balén UNITYB
de longitud y didmetro apropiados (con una longitud del catéter de implantacion de
80cm 0 mas)

Vaina introductora de 8F (idealmente una vaina de acceso vascular con marcador
radiopaco en la punta) que sea lo suficientemente larga para que la punta del catéter
atraviese el conducto biliar hasta el duodeno (normalmente 30-40 cm) (ver también:
Extraer un stent no expandido)

Dos o tres jeringas de 10-20 cc

Un alambre guia de 0,035" (0,89mm) (preferiblemente rigido o extra rigido) de la
longitud adecuada para el sistema de colocacién

Contraste hidrosoluble no i6nico, debidamente diluido para el inflado del balén

expandible

s
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e Un dispositivo de inflado a presion
e Un dispositivo de torque (si procede)

Preparacion de la lesidn o estenosis

01. Realice una puncion guiada por imagen en el arbol biliar y asegure el acceso percutaneo
insertando una vaina transhepatica.

02. Realice una colangiografia para evaluar el arbol biliar y conocer la extension y anatomia
de la estenosis.

03. Adquiera imagenes de referencia, atraviese la estenosis y atraviese la estenosis con un
alambre guia rigido de 0,035" con longitud adecuada (al menos el doble de la longitud del
catéter).

04. Es posible que sea necesario dilatar previamente la estenosis con otro balén para poder
introducir el sistema de colocacion del stent. La predilatacién debe coincidir con el diametro
del conducto proximal y distal a la estenosis.

05. Retire el catéter de dilatacion con balén dejando en el interior el alambre guia.
ADVERTENCIA: no intente implantar el stent biliar UNITY-B en pacientes con estenosis
que no puedan dilatarse lo suficiente como para permitir el paso del catéter de implantacion.

Seleccionar un stent de tamafio adecuado

06. Utilizando como guia las imagenes de la colangiografia inicial, seleccione el diametro
adecuado del stent biliar UNITY-B necesario. Deje que el stent se extienda al menos 10-20
mm de los dos margenes de la estenosis. Evite que el stent entre mas de 5 mm (equivalente
a 2 segmentos de stents) en el duodeno.

NOTA: también es necesario realizar una colangiografia del tracto biliar para determinar

si se puede excluir una rama del conducto mediante la colocacion del stent.

Preparacion del sistema de colocacién de stents

Advertencia: no exponga el stent a ningun liquido, disolvente organico, soluciones acuosas
o superficies mojadas antes de insertarlo en el organismo, ya que el stent o el revestimiento
de polimero podrian resultar dafiados, lo que provocaria su degradacion prematura.

Manipular solo con guantes secos.

fzze
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Precaucion: al manipular el dispositivo, tenga cuidado de no alterar la delicada colocacién
del stent en el balén o de romper, doblar o retorcer de manera accidental el eje del sistema
de colocacion.

07. Antes de abrir el envase estéril, asegurese de que la etiqueta del envase coincide con
el tamafio del stent seleccionado y que el catéter de colocacion tiene la longitud adecuada
para el procedimiento (endoscépico o transhepatico). La longitud estandar del catéter de
colocacion para el método transhepatico es de 80 cm, pero se pueden utilizar mayores
longitudes a discrecion del médico.

08. Abra el envase estéril e inspeccione con cuidado la bolsa para asegurarse de que la
barrera estéril no esta dafiada. Con una técnica aséptica adecuada, manipule el dispositivo
en un entorno estéril.

09. Antes de utilizar el Sistema percutdneo de Stent Biliar Biodegradable y Expandible con
Balon UNITY-B, extraigalo de la caja con cuidado y compruebe que no presente dobleces,
torceduras u otros dafios. Compruebe que el stent se encuentra situado entre los
marcadores radiopacos del balén. No utilice el stent si encuentra defectos.

Advertencia: No introduzca agua en el canal del alambre guia. Los guantes deben estar
completamente secos mientras se recarga el alambre guia y se manipula el sistema de
stent antes de la insercion.

Precaucion: no aplique presién negativa al canal del balén en ningin momento antes de
implantarlo en la lesidn, ya que el stent podria aflojarse o desprenderse.

Insercién y posicionamiento del sistema de colocacidén de stents

10. Manteniendo el alambre guia atravesado en la estenosis biliar, retire cualquier catéter,
si ha utilizado uno ademas de la vaina introductora. Si se ha utilizado un tamario diferente,
asegurese de sustituir el alambre guia por otro de 0,035" (0,89 mm).

11. Con cuidado, monte el sistema de colocacién del stent en el alambre guia.

12. Haga avanzar el sistema de colocacion sobre el alambre guia en linea recta a través de
la vaina introductora, que modo que entre en el tracto biliar. Avance con precaucioén, sobre
todo si encuentra resistencia. Puede utilizar el introductor para proteger el stent cuando

atraviesa la valvula hemostéatica, si existe.
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NOTA: no se recomienda utilizar el Sistema Percutdneo de Stent Biliar Biodegradable y
Expandible con Balén UNITY-B a través de una vaina introductora con una valvula que no
permita una insercién facil y sin resistencia del dispositivo en el momento introducirlo, ya
que forzar el stent al principio puede provocar su desprendimiento. Extreme las
precauciones al pasar el dispositivo por la valvula del introductor.

NOTA: si encuentra una resistencia importante al avanzar el sistema de colocacion en el
canal del catéter, no tuerza el dispositivo. Si el sistema de stent no alcanza o atraviesa la
lesién con facilidad, cancele el procedimiento. En este caso, siga las instrucciones para
«Extraer un stent no expandido».

13. Haga avanzar el sistema de entrega en el interior del conducto biliar utilizando como
guia los marcadores radiopacos. Se requiere un cuidadoso control fluoroscépico para la
correcta implantacion del stent.

14. Compruebe la posicion del stent mediante fluoroscopia de alta resolucién para
asegurarse de que se cubre correctamente la lesion, tanto los margenes proximal y distal.
Si la posicion del stent no es 6ptima, corrija la posicién o retire el stent con cuidado (consulte
la seccion «Extraer un stent no expandido»). No expanda el stent si no esta bien colocado,
de manera que atraviese la estenosis del conducto.

Eliminar el aire del sistema de colocacién

15. Llene hasta la mitad una jeringa de 20 ml con contraste diluido y conéctela al conector
luer lock del canal del balén del sistema de colocacion.

16. Retire el émbolo de la jeringa y aspire el aire del sistema de colocacién durante, al
menos, 30 segundos.

Precaucion: no infle el balén si no es posible crear un vacio, ya que indica una fuga en el
sistema de colocacion. Si no se puede crear un vacio, siga las instrucciones de «Extraer un
stent no expandido».

17. Suelte el émbolo para que el canal del balon se llene de contraste.

Nota: si se observa aire en el eje, repita los pasos 15 a 17 de la preparacion del balon para
evacuar todo el aire y evitar que el stent se expanda de manera desigual al inflar el balén.
18. Llene el dispositivo de inflado a presién con de medio de contraste diluido, vacie de aire

todo el aire y el tubo y conéctelo al conector luer lock del canal del balén.
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El stent ya esté listo para su colocacion.
Advertencia: para inflar el balén, utilice Unicamente contraste diluido no i6nico soluble en
agua. Nunca utilice aire ni ningn medio gaseoso para inflar.

Colocacion del stent

19. Infle lentamente el balon hasta alcanzar el diametro previsto, de acuerdo con la tabla
de correspondencias que figura en la etiqueta. Mantenga la presién un minuto para la
completa expansion del stent.

Nota: los didmetros indicados en la tabla de correspondencias se evaluaron en pruebas no
clinicas sin resistencia a la lesién durante el inflado. Las condiciones clinicas pueden ser
diferentes.

Precaucion: infle al menos hasta la presion nominal (PN) indicada en la etiqueta y en la
tabla de correspondencias. No supere la presion de rotura nominal (PRN).

20. Consulte varias vistas fluoroscopicas para asegurarse de que el stent se ha expandido
completamente.

21. Si es necesario, el baldn del sistema de colocacion puede dilatarse otra vez para asentar
de forma 6ptima el stent implantado.

22. Si el stent alin no esta completamente adosado a la pared del conducto biliar, puede
volver a atravesarlo con un balén de alta presién de tamafio adecuado y volver a expandirlo.
23. El didmetro del segundo balén no debe ser mayor del didmetro maximo del balén
original.

Advertencia: No se debe posdilatar el stent mas del diametro maximo expandible indicado
en la etiqueta (véase la tabla «Correspondencias»). Un exceso de dilatacion puede dafar
el revestimiento del stent, provocando su degradacién prematura.

Desinflar del balén v retirar el sistema de colocacion

24. Desinfle el balén aplicando presion negativa en el balén durante, al menos, 30
segundos.

25. La ausencia de contraste dentro del balon indica que se ha desinflado.

26. Con control fluoroscoépico, y manteniendo una presion negativa en el dispositivo de
inflado, extraiga con cuidado el sistema de colocacion (totalmente desinflado) del conducto

biliar e introdlzcalo en el catéter.
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Precaucion: si nota resistencia al retirar el sistema de colocacion dentro de la vaina de
acceso, ayudese de la fluoroscopia para asegurarse de que el stent se coloca
correctamente y el balén se desinfla antes de la extraccion. (siga las instrucciones del
apartado «Extraer un stent no expandido»).

27. Revise el dispositivo inmediatamente después de retirarlo del paciente para comprobar
gque no presente sefales de rotura ni fragmentacion.

28. También es necesario observar al paciente para descartar complicaciones asociadas al
acceso biliar percutaneo, a la dilatacion biliar y a la colocacién de stents. El paciente debe
someterse a una estrecha vigilancia en las 24 horas siguientes al implante. A los 90 dias
del implante, se les realizara un chequeo rutinario para comprobar la apertura del stenty su
localizacién, utilizando técnicas radiogréaficas comunes.

29. Tras el uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con las normas del hospital, la
administracion y/o el gobierno local.

Extraer un stent no expandido

Nota: los siguientes pasos deben realizarse mediante visualizacion con fluoroscopia.
Advertencia: no intente replegar el stent dentro del catéter, ya que el stent podria perderse
al replegar el sistema de colocacién a través del higado. En su lugar, se recomienda el
siguiente procedimiento.

30. Introduzca el alambre guia en el conducto biliar, tan lejos como sea posible, sin
comprometer la seguridad, idealmente en el duodeno o el asa aferente.

31. Tire con cuidado del sistema hasta que el marcador proximal del balén esté en posicion
distal de la entrada de la vaina.

32. Empuje la vaina introductora junto con el sistema de colocacién del stent distalmente
hacia el duodeno hasta que la punta de la vaina introductora alcance el duodeno.

33. Manteniendo la vaina introductora en esta posicion, el stent se libera en el duodeno,
replegando lentamente el sistema de colocacion en la vaina. En determinadas
circunstancias, la dilatacion parcial y la posterior evacuacion del balon pueden facilitar el

desprendimiento del stent en el borde de la vaina introductora.
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INSTRUCCIONES DE ELIMINACION
Tras el uso, deseche el producto y el envase, de acuerdo con las normas del hospital, la

administracion y/o el gobierno local.

Tabla 2: correspondencias

Presién Diametro interno del stent (£7 %) [mm]
[MPa] [bar] 8.0 9.0 @10.0
0.5 5 6.98 7.72 8.53
0.6 6 7.30 8.06 8.95
0.7 7 7.62 8.38 9.35
0.8 8 7.87 8.66 9.66

1.0 (RBP) ‘ 10 (RBP)

NP: Presién nominal.

RBP: Presion nominal de explosion.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Octubre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-001445-23-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001445-23-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Aidin SRL ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 559-2
Nombre descriptivo: Sistema percutaneo de stent biliar biodegradable y expandible con balén

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-672 - Endoprotesis (Stents), Biliares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): QualiMed.

Modelos:
08 MBXb 08057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B



08 MBXb 09057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Bal6n Biodegradable Percutaneo UNITY -B
08 MBXb 10057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
12 MBXb 08057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
12 MBXb 09057A Sistemade Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
12 MBXb 10057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
15 MBXb 08057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
15 MBXb 09057A Sistema de Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B
15 MBXb 10057A Sistemade Stent Biliar Expandible con Balon Biodegradable Percutaneo UNITY -B

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
El Sistema percuténeo de Stent Biliar Biodegradable y Expandible con Balon UNITY -B esté indicado para abrir
los conductos biliares obstruidos.

Periodo de vida ttil: 12 meses.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: Por éxido de etileno.

Nombre del fabricante:
amg International GmbH

Lugar de elaboracion:
Boschstr. 16, D-21423 Winsen/Luhe, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 559-2 , con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001445-23-4
N° Identificatorio Tramite: 46596

AM
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